[image: image2.wmf]
  CEIHA
PAGE  
[image: image1.jpg]anNos

Hospital Aleman

Deutsches Hospital





Anexo V. Formulario Informe de Eventos Adversos Serios 
	TITULO DEL PROTOCOLO: 


	VERSIÓN / FECHA:

	PATROCINADOR:

	INVESTIGADOR PRINCIPAL:

	INSTITUCIÓN:

	SERVICIO:

	PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN

……………………………………………….
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              INICIAL

SEGUIMIENTO

FINAL


Número de paciente por protocolo:
Número de HCOP:

Información del Evento Adverso Serio (EAS)
Fecha de inicio de EAS: 




Fecha de Finalización de EAS: 


	Relación con la Droga

NO RELACIONADA

PROBABLE

RELACIONADA

	Criterios de Seriedad
MUERTE

AMENAZA DE MUERTE

PROLONGACIÓN DE LA HOSPITALIZACIÓN

HOSPITALIZACIÓN

TERATOGENIA

DISCAPACIDAD/INCAPACIDAD TRANSITORIA

DISCAPACIDAD/INCAPACIDAD SIGNIFICATIVA

OTROS: …………………………………………………
………………………………………………………………



Medicación Concomitante Relevante:

	Diagnóstico médico:



	Descripción detallada:


	Acción tomada:


	Conclusión del EAS
Estado actual del paciente
MUERTE

PELIGRO DE MUERTE

PROLONGÓ HOSPITALIZACIÓN

HOSPITALIZACIÓN

CONDICIÓN AÚN PRESENTE
CONDICIÓN DETERIORADA

RECUPERADO CON SECUELAS
RECUPERADO COMPLETAMENTE 

Fecha de recuperación:      



Firma del Investigador Principal:
Aclaración:
Fecha:
1
Comité de Etica Independiente en Investigaciones Clínicas del Hospital Alemán

Av. Pueyrredón 1640  - Ciudad de Buenos Aires.

+54 +11 4827-7000  - e-mail: ceihaleman@gmail.com

1
Comité de Ética Independiente del Hospital Alemán CEIHA

Av. Pueyrredón 1640 - Ciudad de Buenos Aires.

+54 +11 4827-7039 - e-mail: ceiha@hospitalaleman.com
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